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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1487/2023
Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2023.

Processo n°®  5101668-51.2023.4.02.5101,
ajuizado por | |

representada por | |

O presente parecer visa atender & solicitacdo de informacGes técnicas do 5°
Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro quanto ao
medicamento palmitato de paliperidona suspensdo injetavel de liberagdo prolongada (Invega
Sustenna®).

| - RELATORIO

1. De acordo com os formuléarios médicos da Defensoria Publica da Unido e Camara
de Resolugdo de Litigios de Saude e documentos médicos em impresso proprio (Evento 1,
ANEXOQO2, Péaginas 11-25), emitidos em 13, 21 e 30 de agosto de 2023 pela psiquiatra
| ] 0 Autor, 43 anos, apresenta diagndstico de
Transtorno afetivo bipolar, episédio atual maniaco com sintomas psicéticos (CID10: F31.2),
na avaliacdo obtida através de anamnese, questionario e exame psiquico foi possivel caracterizar
um quadro sintomatico complexo com sérias complicagbes para sua vida diéria, nos
relacionamentos familiares e sociais, levando-a a um alto grau de sofrimento e descriminacdo por
ndo seguir adequadamente o plano terapéutico com medicamentos por via oral e com isso torna-se
desorganizado, delirante, com muitas alucinagdes, com prejuizos sociais, laborativos e
interpessoais.

2. O Autor ja fez uso de diferentes antipsicoticos como olanzapina, risperidona,
haloperidol, quetiapina, zuclopentixol (inclusive depot) e moduladores de humor (litio,
carbamazepina e acido valproico), sem resposta terapéutica satisfatdria. Portanto, iniciaremos um
plano terapéutico com o medicamento palmitato de paliperidona, suspenséo injetavel de liberacdo
prolongada de 150mg, 100mg, 75mg e 50mg intramuscular, uma injecdo mensal, ndo dispensada
pelo SUS. O Autor precisa iniciar o tratamento com uma inje¢do de 150mg IM (intramuscular) no
musculo deltoide no primeiro dia, sete dias depois 100mg IM no musculo deltoide e a cada 30 dias
100mg IM no musculo deltoide ou gluteo.

11 — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolugdo n° 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagédo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no @mbito do SUS.

4, A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Sadde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberacéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

9. O medicamento Palmitato de Paliperidona suspensdo injetavel de liberacdo
prolongada (Invega Sustenna®), esta sujeito a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS
n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacOes. Portanto, a dispensacao deste esta condicionada
a apresentacdo de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. O Transtorno Afetivo Bipolar (TAB) é um transtorno de humor caracterizado
pela alternancia de episodios de depressdo, mania ou hipomania. E uma doenca cronica que
acarreta grande sofrimento, afetando negativamente a vida dos doentes em diversas &reas, em
especial no trabalho, no lazer e nos relacionamentos interpessoais. O TAB resulta em prejuizo
significativo e impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes. Individuos com TAB também
demonstram aumentos significativos na utilizacdo de servigos de saude ao longo da vida se
comparados a pessoas sem outras doencas psiquiatricas’.

DO PLEITO

1. O Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) é indicado para o tratamento da
esquizofrenia e para a prevencdo da recorréncia dos sintomas da esquizofrenia. Também esta

! Portaria n° 315, de 30 de margo de 2016 — Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Transtorno Afetivo Bipolar tipo 1.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/pcdt_transtornoafetivobipolar_tipoi.pdf >. Acesso em: 18 out.
2023.
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indicado para o tratamento do transtorno esquizoafetivo em monoterapia e como um adjuvante aos
estabilizadores de humor ou antidepressivos?.

111 - CONCLUSAO

1. Refere-se a0 Autor com diagnostico de Transtorno afetivo bipolar, episoédio
atual maniaco com sintomas psicoticos (CID10: F31.2), com solicitacdo do medicamento
palmitato de paliperidona suspensao injetavel de liberacdo prolongada (Invega Sustenna®).

2. Informa-se que 0 medicamento palmitato de paliperidona suspenséo injetavel de
liberagdo prolongada (Invega Sustenna®) ndo possui indicacdo em bula para transtorno afetivo
bipolar, que acomete o Autor. Portanto, a prescricdo de tal pleito para o tratamento da referida
doenca caracteriza a condicéo clinica descrita como uso “off-label”.

3. O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi
autorizado por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode,
ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacédo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo
de prescri¢do é motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por
base fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em
grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda néo aprovado®.

4, A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre 0s processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizacdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

5. Destaca-se que, até o presente momento, a Comissao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) ndo avaliou o0 medicamento palmitato de paliperidona para o
tratamento do transtorno afetivo bipolar *.

6. Segundo diretriz Canadense para Tratamentos de Humor e Ansiedade (CANMAT)
e da Sociedade Internacional para Transtornos Bipolares de 2018 para 0 manejo de pacientes com
transtorno bipolar Litio, quetiapina, divalproato, asenapina, aripiprazol, paliperidona, risperidona
e cariprazina isoladamente ou em combinagdo sdo recomendados como tratamentos de primeira
linha para a mania aguda. As opg¢des de primeira linha para depresséo bipolar I incluem quetiapina,
lurasidona mais litio ou divalproato, litio, lamotrigina, lurasidona ou lamotrigina
adjuvante. Embora os medicamentos que demonstraram ser eficazes para a fase aguda devam
geralmente ser continuados durante a fase de manutengdo no transtorno bipolar 1, h4 algumas
excecdes (como com antidepressivos)®.

7. Considerando o exposto, informa-se que foi encontrada evidéncia cientifica que
apoia o0 uso do medicamento palmitato de paliperidona para o tratamento do transtorno afetivo
bipolar, episodio atual maniaco com sintomas psicoticos.

2Bula do medicamento Palmitato de Paliperidona (Invega Sustenna®) por Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=INVEGA/>. Acesso em: 18 out. 2023.

3PAULA, C.S. e al. Centro de informagGes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 18 out. 2023.

4 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 18 out. 2023.

5 Yatham LN, et. al. Canadian Network for Mood and Anxiety Treatments (CANMAT) and International Society for Bipolar Disorders
(1SBD) 2018 guidelines for the management of patients with bipolar disorder. Bipolar Disord. 2018 Mar;20(2):97-170. Disponivel em:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29536616/. Acesso em: 18 out. 2023.
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8. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, elucida-se que o medicamento pleiteado néo
integra nenhuma lista oficial de medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado)
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

9. No que se refere a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS, cabe
mencionar que ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) Transtorno Afetivo
Bipolar tipo I, conforme Portaria n° 315, de 30 de marco de 2016. Segundo o referido protocolo,
séo disponibilizados:

e Por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), a
Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro (SES-RJ) padronizou: Lamotrigina 100mg,

Olanzapina 5mg e 10mg, Quetiapina 25mg, 100mg e 200mg, Risperidona 1mg e 2mg e
Clozapina 25mg e 100mg.

e No ambito da Atencdo Baésica, a Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro,
conforme REMUME-RIO, padronizou: Carbonato de litio 300mg; acido valproico 250mg
e 500mg, xarope e solucdo oral de 50mg/mL; Carbamazepina 200mg, suspenséo oral de 20
mg/mL; Haloperidol comprimidos de 1 e 5 mg, solu¢do injetavel de 5 mg/mL e solucédo e
Fluoxetina 20 mg (capsula).

10. Conforme relato médico “...ja fez uso de diferentes antipsicéticos como olanzapina,
risperidona, haloperidol, quetiapina, zuclopentixol (inclusive depot) e moduladores de humor (litio,
carbamazepina e acido valproico), sem resposta terapéutica satisfatéria, além disso ndo consegue
seguir adequadamente o plano terapéutico com medicamentos por via oral e com isso torna-se
desorganizado, delirante, com muitas alucinagdes”.

11. Considerando que os medicamentos antipsicéticos orais ndo sdo alternativas
terapéuticas para o caso clinico em questdo e o Autor ja fez uso das alternativas terapéuticas
sem resposta satisfatoria, assim os medicamentos disponibilizados no SUS ndo se aplicam ao
caso clinico em questao.

12. O medicamento pleiteado possui registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (ANVISA).
13. No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um

medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

14. De acordo com publicagdo da CMED?®, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

15. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 20%?°:

o Palmitato de Paliperidona 100mg/mL suspensdo injetavel de liberacdo prolongada
(Invega Sustenna®) possui prego de fabrica R$ 1.382,85 e 0 prego maximo de venda ao
governo R$ 1.085,12.

SBRASIL Ministério da Sadde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 18
out. 2023.
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E o parecer.

Ao 5° Juizado Especial Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio
de Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE PEREIRA DA SILVA MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF- RJ 13065 CRF-RJ 9714
ID. 4.391.364-4 ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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